w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
» j oroductos sanitario VETERINARIOS

ANEXO |
FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

TETRACICLINA SUPER'’S DIANA polvo para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Sustancia activa:
Tetraciclina (hidrocloruro).......................... 200 mg

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (terneros), ovino (corderos), porcino, aves.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino (terneros), ovino (corderos) y porcino: Tratamiento de infecciones respiratorias vy
leptospirosis causadas por microorganismos sensibles a la tetraciclina.

Aves: Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por microorganismos sensibles a la
tetraciclina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas o a algin excipiente.
No usar en animales con alteraciones hepéticas o renales.

No usar en animales con el rumen funcional.

No usar en equino.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
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En cerdos no administrar entre 2 dias antes y 10 dias después de la vacunacion contra el mal
rojo.

La ingesta de agua medicada por los animales se puede modificar como consecuencia de la
enfermedad. En caso de ingesta insuficiente de agua, administrar un tratamiento alternativo
parenteral.

No administrar a aves cuyos huevos se destinen al consumo humano.

4.5 Precauciones especiales de uso

Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para su uso en animales

La buena préactica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacion epidemiol6gica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de los antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento con precaucion para evitar el contacto durante su incorporacion al
agua, asi como durante la administracion a los animales. Tomar las precauciones especificas
siguientes:

- Evitar la diseminacién del polvo durante la incorporacion del medicamento al agua.

- Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar abundantemente con
agua.

- Usar un equipo de proteccién personal consistente en mascarilla antipolvo (conforme con la
norma EN 140FFP1), guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad aprobadas al manipular el
medicamento veterinario.

- Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consulte con un médicoy
muéstrele la etiqueta-prospecto. La inflamacion de la cara, labios y ojos o las dificultades
respiratorias son signos mas graves, que requieren atencion médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Inhibicion del crecimiento de los huesos largos.
Trastornos gastrointestinales.

Inmunodepresion en lechones de 2-6 semanas de edad.
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En animales jovenes, puede dar lugar a coloracion andmala de los huesos y dientes por el
depdsito de tetraciclina.

Como en el resto de tetraciclinas, pueden aparecer reacciones alérgicas y de fotosensibilidad.
Crecimiento de microorganismos no susceptibles, sobre todo hongos.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar este medicamento durante la gestacion o lactancia.

El uso de tetraciclinas en animales gestantes puede dar lugar a efectos adversos en el
desarrollo 6seo y dentario del feto.

No usar en aves durante la puesta ni en las cuatro semanas anteriores al comienzo del periodo
de puesta.

4.8 Interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar de forma conjunta con antibiéticos bactericidas.

Las tetraciclinas son conocidas por su afinidad y tendencia a formar complejos insolubles con
cationes divalentes y trivalentes, sobre todo calcio, magnesio, hierro y cobre. No administrar
conjuntamente con antiacidos, caolin y preparaciones de hierro.

49 Posologiay via de administracion

Administracion en agua de bebida.

Posologia:

Terneros: 10-20 mg de tetraciclina’kg p.v./dia (equivalente a 0,5-1 g de medicamento/10 kg
p.v./dia) durante un maximo de 5 dias consecutivos.

Corderos: 10-20 mg de tetraciclina/kg p.v./dia (equivalente a 0,5-1 g de medicamento/10 kg
p.v./dia) durante un maximo de 4 dias consecutivos.

Porcino: 30 mg de tetraciclina/kg p.v./dia (equivalente a 1,5 g de medicamento/10 kg p.v./dia)
durante méaximo de 3 dias consecutivos en lechones y 4 dias consecutivos en adultos.

Aves: 10-20 mg de tetraciclina’kg p.v./dia (equivalente a 0,5-1 g de medicamento/10 kg
p.v./dia) durante un maximo de 5 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

El consumo de agua depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para
asegurar una dosificacion correcta, la concentracion de la tetraciclina en el agua, se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.
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Segun la dosis recomendada, el numero y el peso de los animales que deben recibir
tratamiento, se debe calcular la dosis diaria exacta del medicamento aplicando la férmula
siguiente:

mg de medicamento por mg medicamento/kg de peso vivo/dia x Peso vivo medio de animales a tratar (k
litro de agua de bebida = -2 R A e e O A rko)

Consumo diario medio de agua por animal (l)

El agua medicada sera la unica fuente de bebida.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion, los sintomas mas comunes son trastornos gastrointestinales
(diarreas).
Inmunodepresion en lechones de 2-6 semanas de edad.

4.11 Tiempos de espera

Carne: Terneros: 12 dias
Cordero: 5 dias

Porcino: 5 dias

Aves: 5 dias.

Huevos: Su uso no esta autorizado en aves cuyos huevos se utilizan para el consumo humano.
No usar en las 4 semanas previas al inicio de la puesta

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico. Tetraciclinas.
Cadigo ATCvet: QJO1AAQ7.

51 Propiedades farmacodinamicas

La tetraciclina es un antibiotico de amplio espectro con un mecanismo de accion principalmente
bacteriostatico. Actta por inhibicion de la sintesis proteica a nivel de las subunidades 30 S de
los ribosomas e impide la fijacién del ARN de transferencia sobre el ARN mensajero.

La tetraciclina es activa frente a bacterias Gram-positivas y Gram-negativas, aerobias y
anaerobias, asi como frente a Mycoplasma spp., Leptospira spp.

De acuerdo con la normativa CLSI (2008) se consideran cepas sensibles a las tetraciclinas
valores de CMI <4 ug/ml, intermedias 8 pg/mly resistentes = 16 ug/ml.

Existen al menos dos mecanismos de resistencia a las tetraciclinas. El mecanismo mas
importante se debe a la disminucion en la acumulacion intracelular del farmaco. Esto se debe a
gue se establece una via de eliminacion por bombeo del antibacteriano o bien a una alteracion
en el sistema de transporte, que limita la captacion de tetraciclina dependiente de energia,
desde el exterior de la célula. La alteracion en el sistema de transporte es producida por
proteinas inducibles que estan codificadas en plasmidos y transposones. El otro mecanismo se
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evidencia por una disminucién de la afinidad del ribosoma por el complejo tetraciclina - Mg®* a
causa de mutaciones en el cromosoma.

Existe una resistencia cruzada generalmente entre las tetraciclinas. Las tetraciclinas pueden
dar lugar a un desarrollo gradual de resistencias bacterianas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Las tetraciclinas se absorben de forma incompleta desde el tracto gastrointestinal; el grado de
absorcion se ve disminuido por la presencia de sales solubles de metales divalentes y
trivalentes con los que las tetraciclinas forman compuestos estables.

Se unen en grado variable a las proteinas plasméticas (24-65% la tetraciclina) y son
ampliamente distribuidas por todo el organismo, registrdndose las concentraciones maés
elevadas en rifidn, higado, bazo, pulmén y en las zonas activas de osificacion.
Alcanzan_concentraciones menores en saliva, humores oculares y leche. También atraviesan la
barrera placentaria.

Las tetraciclinas difunden al liquido cerebroespinal con dificultad, aunque la tetraciclina lo hace
con méas facilidad que el resto de los miembros del grupo, y en mayor grado si las meninges
estan inflamadas.

La semivida de eliminacion plasmatica de la tetraciclina es de 8 horas. Se excreta
fundamentalmente por orina y heces; la eliminacion renal es por filtracion glomerular,
encontrando las cantidades méas altas en orina entre las 2-8 horas después de la
administracion. La excrecion fecal puede representar hasta un 10% de la dosis.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico anhidro

Silice coloidal anhidra

Lactosa monohidrato

6.2 Incompatibilidades principales

No administrar conjuntamente con soluciones célcicas o férricas.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de su disolucién segun las instrucciones: 24 horas.

6.4  Precauciones especiales de conservacion
Mantener la bolsa perfectamente cerrada con objeto de proteger su contenido de la luz.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario
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Bolsa de lamina tricapa: polipropileno biorientado, aluminio, polietiieno de baja densidad
termosellada.

Formato:
Bolsa de 1 kg

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

08150 Parets del Valles (Barcelona)
ESPANA.

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

662 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizaciéon: 8 de marzo de 1993
Fecha de la ultima renovacioén: 2 de octubre de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

2 de octubre de 2017

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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